1. HEITIDYRALYFS

Alpramil Vet 5 mg/50 mg t6flur handa hundum sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inntheldur:

Virk innihaldsefni:

Milbemysinoxim 5,0 mg

Praziquantel 50,0 mg

Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Po6vidon
Orkristalladur sellulosi

Natriumkroskarmelldsi

Laktosaeinhydrat
Votnuo kisilkvoda
Magnesiumsterat

Kjuklingabragd
Ger (purrkad)

Ljosbrin kringlott og kiapt 11 mm tafla med brunum blettum og krosslinu & annarri hlidinni.
To6flunum ma skipta 1 helminga og fjordunga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar sem vega ad minnsta kosti 0,5 kg

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid blondudum sykingum af voldum fullordinna bandorma og pradorma af eftirfarandi
tegundum sem eru naemir fyrir praziquanteli og milbemysinoximi:

- Bandormar:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- bradormar:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis



Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (til ad draga ur sykingu)

Angiostrongylus vasorum (til ad draga ur sykingu af voldum 6proskadra fullordinna (L5) og fullordinna
snikjudyra; sja sérstakar medferdardeetlanir og datlanir til ad koma i veg fyrir sjukdéma i kafla 3.9
,,Jkomuleidir og skammtar)

Thelazia callipaeda (sja sérstaka medferdardaetlun i kafla 3.9 ,, ikomuleidir og skammtar)

Dyralyfid ma einnig nota til ad koma i veg fyrir hjartaormasykingu (Dirofilaria immitis) ef abending er
fyrir samhlida meodferd gegn bandormum.

33 Frabendingar

Notid ekki handa hundum sem vega minna en 0,5 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa pekkt ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
Sja einnig kafla 3.5 ,,Sérstakar varadarreglur vid notkun®,

34 Sérstok varnadaroro

Notkun dyralyfsins skal koma i kjolfar videigandi greiningaradferda blandadra sykinga af voldum
bandorma og prddorma par sem saga og einkenni dyrs (t.d. aldur, heilsufar), umhverfi (t.d. hundar sem
hafdir eru i burum, veidihundar), fda (t.d. adgangur ad hrau kjoti), stadsetning og ferdaldg eru hofo i
huga. Dyraleeknirinn sem ber abyrgd a gjof dyralyfsins skal meta notkun pess hja hundum sem eiga heettu
4 blondudum endursykingum eda ef um sérstaka ahettu er ad reeda (t.d. haetta 4 ad smit berist milli manna
og dyra).

Til ad unnt sé ad proa skilvirka aatlun gegn ormasykingum skal taka tillit til stadbundinna
faraldsfreedilegra upplysinga asamt haettu 4 utsetningu hundsins fyrir sykingu, og radlagt er ad leita rada
hja sérfredingum.

Raolagt er ad medhondla 611 dyr & sama heimili samhlida.

begar syking med bandorminum D. caninum hefur verid stadfest skal reeda samhlida medferd gegn
millihyslum, svo sem flom og lasum, vid dyralakni til ad koma i veg fyrir endursykingu.

Onami snikjudyra vid hvada flokki ormalyfja sem er getur komid fram i kjolfar tidrar og endurtekinnar
notkunar ormalyfja af peim flokki. Onaudsynleg notkun sniklalyfja eda notkun sem ekki er i samraemi vid
leidbeiningar getur aukid valprysting 6naemis og leitt til minnkadrar verkunar. [ 6drum 16ndum
(Bandarikjunum) hefur verid tilkynnt um 6naemi Dipylidium caninum gegn praziquanteli og einnig um
tilfelli fjollyfja onemis Ancylostoma caninum gegn milbemysinoximi.

3.5 Sérstakar varidarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Rannsoknir med milbemysinoximi benda til pess ad 6ryggismork hja MDR1-stokkbreyttum (-/-) hundum
af Collie-tegund eda skyldum tegundum séu leegri en almennt gerist. Hja pessum hundum skal fylgja
radlogdum skammti nakvaemlega. Ekki hefur verid synt fram 4 ad ungir hvolpar af pessum tegundum poli
dyralyfio. Klinisk einkenni hja pessum hundum eru svipud og hja almennum hundum (sja kafla 3.6
»Aukaverkanir®).

Medferd hunda med mikid magn pradormalirfa i blodras getur stundum leitt til ofnaemisviobragda, svo
sem fOlrar slimhudar, uppkasta, skjalfta, ondunarerfioleika eda 6hoflegrar slefmyndunar. bessar
aukaverkanir tengjast losun proteina ur daudum eda deyjandi lirfum pradormsins og eru ekki beinar
eiturverkanir dyralyfsins. bvi er ekki malt med notkun lyfsins hja hundum sem eru med
pradormasykingu.



A ahaettusvadum hjartaorma, eda ef vitad er ad hundur hefur farid til og fra dhattusveedum hjartaorma
skal leita rada hja dyralaekni til ad utiloka alla samhlida sykingu med Dirofilaria immitis adur en dyralyfid
er notad. Ef nidurstadan er jakvad er malt med gjof ormadrepandi lyfs (e. adulticidal therapy) adur en
dyralyfio er gefid.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 alvarlega veikburda hundum eda hundum med alvarlega skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Ekki er malt med notkun dyralyfsins hja slikum dyrum, eda ef slikt telst
naudsynlegt, pa eingdngu samkvaemt mati dyralaeknis & avinningi/aheettu.

Hj4 hundum yngri en 4 vikna eru bandormasykingar sjaldgafar. bvi er ekki vist ad naudsynlegt sé ad
medhondla dyr yngri en 4 vikna med samsettu dyralyfi.

bar sem toflurnar eru bragdgdodar skal geyma paer 4 6ruggum stad par sem dyrin né ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

betta dyralyf getur verio skadlegt vio inntoku, sérstaklega fyrir born.

Komid i veg fyrir inntéku fyrir slysni.

Farga skal 6notudum hlutum tafla eda setja pa aftur i opna pynnuna og i ytri umbudirnar og nota vid
nastu lyfjagjof. Geyma skal dyralyfid 4 6ruggum stad.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

bvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vio.

Adrar vartidarreglur:

Sullaveiki er heettuleg fyrir menn. bar sem sullaveiki er tilkynningarskyldur sjaikdomur hja
Alpjodadyraheilbrigdisstofnuninni (WOAH) parf ad fa sérteekar leidbeiningar um medfero, eftirfylgni og
Oryggi einstaklinga fra viokomandi yfirvoldum.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma 6rsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogo;
<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Altaek einkenni (svo sem svefnhofgi, lystarleysi);
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Raskanir i taugakerfi (svo sem vodvaskjalfti og hreyfiglop);
Raskanir i meltingarvegi (svo sem uppkost, nidurgangur og
slef).

Mikilvaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og medan a mjokurgjof stendur.




Frj6semi:
Dyralyfid ma gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun dyralyfsins med selamectini polist vel. Engar milliverkanir komu fram pegar radlagdur
skammtur af makrésyklisku laktonselamectini var gefinn medan 4 medferd med radlogdum skammti af
dyralyfinu st60. Par sem engar frekari rannsoknir liggja fyrir skal gaeta varudar pegar dyralyfid er notad
samhlida 60rum makrosykliskum laktonum. Ennfremur hafa engar slikar rannsoknir verid gerdar a
@xlunardyrum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Raolagour lagmarksskammtur: 0,5 mg af milbemysinoximi og 5 mg af praziquanteli 4 hvert kg er gefid
einu sinni til inntoku.

Dyralyfid 4 a0 gefa med eda eftir mat.

Med hlidsjon af likamspyngd hundsins og styrkleika peirra tafla sem eru tilteekar eru deemi um videigandi
skommtun eftirfarandi:

byngd 5 mg/50 mg tafla
(kg)

0,5-2,5 d Vs tafla
>2,5-5 G Y, tafla
>5-10 - 1 tafla
>10-15 @G 17 tafla

5 mg/50 mg toflunum ma skipta 1 helminga og fjérdunga til ad tryggja ndkvaema skommtun. Setjid
tofluna 4 flatt yfirbord og 14tid deiliskoruna visa upp a vio og kuptu (kringléttu) hlidina nidur.
Helmingar: Prystid nidur med pumalfingrum & badar hlidar toflunnar:
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Fjoroungar: Prystio nidur med pumalfingri & midju téflunnar:
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[ tilvikum par sem fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormasykingu er gefin og samhlida medferd gegn
bandormasykingu er naudsynleg, getur dyralyfid komid i stad eingildra lyfja til fyrirbyggjandi medferdar
gegn hjartaormasykingu.



Til meoferdar 4 sykingum af voldum Angiostrongylus vasorum skal gefa milbemysinoxim fjérum sinnum
med einnar viku millibili. Pegar samhlida medferd gegn bandormum er radlogd er meelt med ad gefa einn
skammt af dyralyfinu og halda afram med eingilda dyralyfinu sem inniheldur milbemysinoxim eitt sér i
per prjar vikur sem eftir eru.

A landlzegum svadum kemur gjof lyfsins 4 fjogurra vikna fresti i veg fyrir 2daprengsli med pvi ad draga
ur fj6lda 6proskadra fullordinna (L5) og fullordinna snikjudyra pegar samhlida medferd gegn bandormum
er radlogo.

Til medferdar gegn Thelazia callipaeda skal gefa milbemysinoxim i tveimur medferdarskommtum med
sj0 daga millibili. Ef abending er fyrir samhlida medferd gegn bandormum getur dyralyfid komid i stad
eingilds dyralyfs sem inniheldur milbemysinoxim eitt sér.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)
Ekki hafa komid fram nein 6nnur einkenni en pau sem fram komu vid radlagda skammta (sja kafla 3.6).

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr hattu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QP54ABS51
4.2 Lyfhrif

Milbemysinoxim tilheyrir flokki makrésykliskra laktona sem hafa verid einangradir fra gerjun
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Pad er virkt gegn mitlum, pradormalirfum og
fullordnum pradormum og jafnframt gegn lirfum Dirofilaria immitis.

Virkni milbemysins tengist verkun pess a taugabodefni hja hryggleysingjum: Likt og avermektin og
onnur milbemysin eykur milbemysinoxim gegndraepi um himnu hja pradormum og skordyrum til
klériojona i gegnum voroud glatamat-kloriojonagong (sem tengjast GABA og glysinvidtokum hja
hryggdyrum). Petta leidir til ofurskautunar 4 tauga- og védvahimnu, linkulémunar og dauda
snikjudyranna.

Praziquantel er akylerud pyrazind-isokinolinafleida. Praziquantel er virkt gegn bandormum og 6gdum.
Pad breytir gegndraepi kalsiums (innfledi Ca**) i himnum snikjudyra sem veldur djafnveegi i uppbyggingu
himnanna og leidir svo til afskautunar peirra og nanast tafarlauss samdrattar i vodvakerfi
(kalkkirtlakrampi), hradrar frymisbolumyndunar 4 samfrumungshulu (e. syncytial tegument) og 1 kjolfarid
til sundrunar 4 hulu (boélgnunar, e. blebbing). Ad lokum leidir petta til pess ad audveldara er ad losna vid
snikjudyrid Gr meltingarveginum eda til dauda snikjudyrsins.



4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntéku praziquantels hja hundum, med litlu fedumagni, nast hamarkspéttni upprunalega lyfsins i
sermi hratt (Tmax u.p.b. 0,5-2 klst.) og leekkar svo hratt (ti»u.p.b. 1,7 klst.); umtalsverd umbrot eiga sér

stad vid fyrstu umferd i lifur, &samt mjog hrédum og nanast fullum umbrotum i lifur sem leida adallega af

sér mondhydroxyleradar afleidur (en einnig nokkrar di- og tri-hydroxyleradar) afleidur, sem flestar eru
samtengdar glukaronidi og/eda sulfati fyrir utskilnad. Plasmabinding er um pad bil 80%. Utskilnadur er
hradur og algjor (um 90% a 2 dogum); helsta brotthvarfsleid er um nyru.

Eftir inntéku milbemysinoxims hja hundum, med litlu magni faedu, kemur hamarkspéttni i plasma fram
eftir um 1-3 klst. og leekkar med helmingunartimanum 1-3 dagar fyrir Sumbrotid milbemysinoxim.
Adgengi er um 80%.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 30 manudir.
Geymslupol téfluhluta eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda
OPA/al/PVC-alpynnur sem innihalda 1, 2 eda 4 toflur.

Askja meo 1 pynnu sem inniheldur 1 t6flu.

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 2 toflur.

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 4 toflur.

Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 1 t6flu.
Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 2 t6flur.
Askja med 10 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.
Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 1 t6flu.
Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 2 toflur.
Askja med 25 pynnum sem hver inniheldur 4 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem milbemysinoxim kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Alfasan Nederland B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/22/005/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

21/06/2022

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYHFS

09/2025

10 FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er ekki avisunarskylt

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



